Diroces Ceral
It b il
* Untedadiia

REPUBLICA
PORTUGUESA | "CRCUtTURA d g a V

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Maio 2021
Pagina 1 de 20



¢% REPUBLICA
PORTUGUESA | "CRICUtTURA |

I Direces Gers

| A
st

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novomate 277,8 mg/ml p6 e solvente para suspensao injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O frasco-ampola com p6 contém:

Substancia ativa:

Cada frasco-ampola de 5 g contém:

Hidroiodeto de penetamato: 5 g (equivalente a 3,86 g de penetamato)

Cada frasco-ampola de 10 g contém:
Hidroiodeto de penetamato: 10 g (equivalente a 7,72 g de penetamato)

O frasco-ampola com solvente contém (15 ml ou 30 ml de um solvente esterilizado):

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218): 1,8 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo: 0,18 mg/ml

Cada ml do medicamento veterinario reconstituido contém:
Substancia ativa:

Hidroiodeto de penetamato: 277,8 mg (equivalente a 214,5 mg de penetamato)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218): 1,5 mg/ml

Parahidroxibenzoato de propilo: 0,15 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P e solvente para suspensao injetavel.

Frasco-ampola com p6: p6 branco a ligeiramente amarelo.

Frasco-ampola com solvente: solucdo limpida e incolor.

A suspensao reconstituida apresenta uma cor branca a ligeiramente amarela.
4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactacéo)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento da mastite em vacas em lactacdo, causada por Streptococcus uberis, Streptococcus

dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de betalactamase),
sensiveis a penicilina.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas e/ou a algum dos
excipientes.

Né&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar a animais com doenca renal, incluindo andria ou oligdria.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade as bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se nos dados epidemioldgicos locais
(regionais, a nivel da exploracao) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

Devem ser tomadas em consideragcdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e podera diminuir a eficacia do tratamento com
outros betalactamicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo de hidroiodeto de penetamato no tratamento da mastite deve ser acompanhada de
medidas de higiene a fim de prevenir reinfe¢des.

A administragdo de leite residual contendo residuos de penicilina a bezerros deve ser evitada até ao
fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque poderia
selecionar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e
aumentar a excregdo fecal dessas bactérias.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reacdes
cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacOGes alérgicas a estas substancias podem ser
pontualmente graves.

N&o manuseie este produto se sabe que esta sensibilizado a penicilinas ou a algum dos excipientes, ou
se foi aconselhado a néo trabalhar com tais preparagoes.

Manusear 0 medicamento veterinario com extremo cuidado a fim de evitar exposi¢do, tomando todas
as precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds exposi¢do, como erupcdo cutanea, deve consultar um médico e mostrar-
Ihe o folheto informativo do medicamento veterinario. Inchago do rosto, dos labios ou dos olhos ou
dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.
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Deve tomar-se precaucdo de forma a evitar a autoinjecdo acidental e contacto com a pele. Em caso de
autoinjecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente um
médico.

Lavar as maos apds a administracao.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Os animais podem experimentar desconforto ou dor ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Poderé observar-se tumefagcdo minima, que devera resolver-se sem tratamento, no local da injecdo
apos a administracdo do medicamento veterinario.

Em casos muito raros, pode ocorrer chogue anafilatico que podera ser fatal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestagéo.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactagao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

As penicilinas ndo devem ser administradas concomitantemente com antibidticos bacteriostaticos.
4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo intramuscular.

Reconstituicdo: reconstituir a suspensao, utilizando uma seringa devidamente graduada para adicionar
exatamente 15 ml de solvente ao contelido do frasco-ampola de 5 g de p6 OU exatamente 30 ml de
solvente ao conteido do frasco-ampola de 10 g de pd, obtendo volumes reconstituidos de 18 ml e 36
ml, respetivamente. Uma vez perfurado, o frasco-ampola de solvente, com eventuais residuos de
solvente, deve ser eliminado.

Utilizar o frasco-ampola de 5 g apenas com 15 ml de solvente e o frasco-ampola de 10 g com 30 ml de
solvente, a fim de aplicar a dose correta.
Agitar bem apds a reconstituicéo e antes de cada administracao.

Dosagem:
A dose € de 15 mg de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal.

Esta dose € equivalente a 5,4 ml da suspensdo reconstituida por 100 kg de peso corporal.
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Agite bem antes de administrar.

A injecdo deve ser repetida com um intervalo de 24 horas durante um total de 4 dias consecutivos.
O volume no local da injegdo ndo deve exceder um méaximo de 20 ml por local de injecéo.

A fim de assegurar uma dosagem correta, deve determinar-se o peso corporal 0 mais rigorosamente
possivel de forma a evitar uma subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o aplicével.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 10 dias.
Leite: 96 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas sensiveis a betalactamase.
Codigo ATCvet: QJO1CE90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Em solugdo aquosa, o penetamato € hidrolisado, formando benzilpenicilina e dietilaminoetanol. O
modo de acdo da benzilpenicilina é por meio da prevengdo da sintese da parede celular durante o
crescimento das células bacterianas e a sua atividade é principalmente bactericida. O espectro
antimicrobiano da substancia ativa corresponde ao da benzilpenicilina que é eficaz contra
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis e Staphylococcus aureus
betalactamase-negativos.

Mecanismos de resisténcia:
O mecanismo mais frequente é a producdo de betalactamases (mais concretamente, penicilinase,
especialmente em S. aureus), que quebram o anel betalactdmico das penicilinas, tornando-as inativas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O hidroiodeto de penetamato € um pro-farmaco que é hidrolisado em benzilpenicilina e
dietilaminoetanol em solugdo aquosa. O valor do pKa do hidroiodeto de penetamato é 8,4. Quer isto
dizer que, em solugdo aquosa com pH fisioldgico de 7,2, estardo presentes 8,2% do medicamento
veterinario como molécula ndo carregada, enquanto 91,8% estardo presentes como ido. Apos a injecao
intramuscular, o prdprio penetamato, bem como o &lcool libertado, o dietilaminoetanol, nédo
demonstrou quaisquer efeitos farmacoldgicos inesperados.

Apb6s a injecdo intramuscular do medicamento veterindrio em bovinos, a substdncia ativa é
rapidamente absorvida e séo atingidas concentragdes séricas méaximas aproximadamente 3 horas apos
o0 tratamento. A eliminacdo sistémica prossegue com uma semivida de 3,5 horas e fica virtualmente
concluida ap6s 24 horas.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218):
Parahidroxibenzoato de propilo:
Citrato de sédio

Polissorbato 80

Monoidrato de &cido citrico

Agua para injecdes

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda 3 anos.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucoes:
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C): 7 dias.
Conservar a temperatura inferior a 25°C: 2 dias.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

P6 e Solvente:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Produto reconstituido:

Conservar 0 medicamento veterinario reconstituido na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar o medicamento veterinario reconstituido no frigorifico (2 °C — 8 °C) ou a temperatura
inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Po:

Frascos-ampola de vidro incolores (siliconados) (30 ml) (tipo 1), frascos-ampola de vidro (siliconados)
(50 ml) (tipo 1) fechados com vedantes de borracha (bromobutilo) e tampas de aluminio.

Solvente:

Frascos-ampola de vidro incolores (20 ml) (tipo 1), frascos-ampola de vidro (50 ml) (tipo I1) fechados
com vedantes de borracha (bromobutilo) e tampas de aluminio.

Apresentacodes:

Caixa de cartdo com 1 par de frascos-ampola (10 g p6 e 30 ml solvente)
Caixa de cartdo com 2 pares de frascos-ampola (10 g p6 e 30 ml solvente)
Caixa de cartdo com 6 pares de frascos-ampola (10 g p6 e 30 ml solvente)
Caixa de cartdo com 1 par de frascos-ampola (5 g p6é e 15 ml solvente)
Caixa de cartdo com 2 pares de frascos-ampola (5 g p6 e 15 ml solvente)
Caixa de cartdo com 6 pares de frascos-ampola (5 g pé e 15 ml solvente)
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Lohmann Pharma Herstellung GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
954/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19 de outubro de 2015/ 7 de maio de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2021.

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{Caixa de cartao}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novomate 277,8 mg/ml p6 e solvente para suspensao injetavel para bovinos

Hidroiodeto de penetamato

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

O frasco-ampola com p6 contém:

Substancia ativa:

Cada frasco-ampola de 5 g contém:

Hidroiodeto de penetamato: 5 g (equivalente a 3,86 g de penetamato)

Cada frasco-ampola de 10 g contém:
Hidroiodeto de penetamato: 10 g (equivalente a 7,72 g de penetamato)

Cada ml do medicamento veterinario reconstituido contém:
Substancia ativa:
Hidroiodeto de penetamato: 277,8 mg (equivalente a 214,50 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P4 e solvente para suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco-ampola de 5 g e 15 ml solvente

(2 x) frascos-ampola de 5 g e (2 x) 15 ml solvente
(6 x) frascos-ampola de 5 g e (6 x) 15 ml solvente
Frasco-ampola de 10 g e 30 ml solvente

(2 x) frascos-ampola de 10 g e (2 x) 30 ml solvente
(6 x) frascos-ampola de 10 g e (6 x) 30 ml solvente

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactacéo)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via intramuscular ap6s a reconstituicao.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 10 dias.
Leite: 96 horas.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia).
Consulte o folheto informativo para adverténcias ao usuario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

Apds reconstituigdo:

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C): : 7 dias.
Conservar a temperatura inferior a 25°C 2 dias.
VAL {més/ano}

Apds a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Po e Solvente:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao.

Produto reconstituido:

Conservar o medicamento veterinario reconstituido na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar o medicamento veterinario reconstituido no frigorifico (2 °C — 8 °C) ou a temperatura
inferior a 25°C.

12. PRECAUGOES ESPECIFICAS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
G‘MVG”
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Alemanha

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

954/01/15DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {numero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco-ampola - pé

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novomate 277,8 mg/ml po e solvente para suspensdo injetavel para bovinos
Hidroiodeto de penetamato

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Substancia ativa:
1 g de p6 contém:
Hidroiodeto de penetamato 1 g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

59
10¢g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo intramuscular. Reconstituir a suspensdo com o solvente 15 ml (30 ml).

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 10 dias.
Leite: 96 horas.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

Apos reconstituigdo:

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C): 7 dias.
Conservar a temperatura inferior a 25°C: 2 dias.
VAL {més/ano}

Apos a primeira abertura, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
GCMVG’!
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco-ampola solvente

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novomate 277,8 mg/ml po e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

Hidroiodeto de penetamato

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml
30 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ap6s a reconstituicao.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 10 dias.
Leite: 96 horas.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Apos a primeira abertura, administrar imediatamente para reconstituir o p6 (5 g) (10 g), em seguida,

descartar o restante.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario

G‘MVG”
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FOLHETO INFORMATIVO:
Novomate 277,8 mg/ml po e solvente para suspensao injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novomate 277,8 mg/ml p6 e solvente para suspensao injetavel para bovinos
Hidroiodeto de penetamato

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
P4 e solvente para suspensdo injetavel.

O frasco-ampola com p6 contém:

Substancia ativa:

Cada frasco-ampola de 5 g contém:

Hidroiodeto de penetamato: 5 g (equivalente a 3,86 g de penetamato)

Cada frasco-ampola de 10 g contém:
Hidroiodeto de penetamato: 10 g (equivalente a 7,72 g de penetamato)

O frasco-ampola com solvente contém (15 ml ou 30 ml de um solvente esterilizado):

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218): 1,8 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo: 0,18 mg/ml

Cada ml do medicamento veterinario reconstituido contém:
Substancia ativa:
Hidroiodeto de penetamato: 277,8 mg (equivalente a 214,50 mg)

Frasco-ampola com p6: p6 branco a ligeiramente amarelo.
Frasco-ampola com solvente: solucdo limpida e incolor.
A suspensdo reconstituida apresenta uma cor branca a ligeiramente amarela.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da mastite em vacas em lactacdo, causada por Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de betalactamase),
sensiveis a penicilina.
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5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas e/ou a algum dos
excipientes.

Né&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar a animais com doenca renal, incluindo andria ou oligdria.

6. REAGOES ADVERSAS

Os animais podem experimentar desconforto ou dor apds a administracdo do medicamento veterinario.
Poderé observar-se tumefagcdo minima, que devera resolver-se sem tratamento, no local da injecdo
apos a administracdo do medicamento veterinario.

Em casos muito raros, pode ocorrer chogue anafilatico que podera ser fatal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (vacas em lactacao)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular.

Reconstituicao:
Reconstituir a suspensdo, utilizando uma seringa devidamente graduada para adicionar exatamente 15

ml de solvente ao conteido do frasco-ampola de 5 g de p6 OU exatamente 30 ml de solvente ao
contetdo do frasco-ampola de 10 g de p6, obtendo volumes reconstituidos de 18 ml e 36 ml,
respetivamente. Uma vez perfurado, o frasco-ampola de solvente, com eventuais residuos de solvente,
deve ser eliminado.

Utilizar o frasco-ampola de 5 g apenas com 15 ml de solvente e o frasco-ampola de 10 g com 30 ml de
solvente a fim de aplicar a dose correta.
Agitar bem apds a reconstituicéo e antes de cada administracao.

Dosagem: A dose é de 15 mg de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal.
Esta dose ¢ equivalente a 5,4 ml da suspensao reconstituida por 100 kg de peso corporal.
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Agite bem antes de administrar.

A injecdo deve ser repetida com um intervalo de 24 horas durante um total de 4 dias consecutivos.
O volume no local da injegdo ndo deve exceder um méaximo de 20 ml por local de injecéo.

A fim de assegurar uma dosagem correta, deve determinar-se o peso corporal 0 mais rigorosamente
possivel de forma a evitar uma subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem apds a reconstituicdo e antes de cada administracdo; forma-se uma suspenséo branca a
ligeiramente amarela.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 10 dias.
Leite: 96 horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas

Po e Solvente:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Produto reconstituido:

Conservar o medicamento veterinario reconstituido na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar o medicamento veterinario reconstituido no frigorifico (2 °C — 8 °C) ou a temperatura
inferior a 25°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruces:
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C): 7 dias.
Conservar a temperatura inferior a 25°C: 2 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade as bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se nos dados epidemioldgicos locais
(regionais, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.
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A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e podera diminuir a eficacia do tratamento com
outros betalactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo de hidroiodeto de penetamato no tratamento da mastite deve ser acompanhada de
medidas de higiene a fim de prevenir reinfeces.

A administracdo de leite residual contendo residuos de penicilina a bezerros deve ser evitada até ao
fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque poderia
selecionar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e
aumentar a excrecao fecal dessas bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reacoes
cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem ser
pontualmente graves.

N&o manuseie este produto se sabe que esta sensibilizado a penicilinas ou a algum dos excipientes, ou
se foi aconselhado a ndo trabalhar com tais preparacdes.

Manusear 0 medicamento veterinario com extremo cuidado a fim de evitar exposi¢do, tomando todas
as precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas apds exposi¢do, como erupcdo cuténea, deve consultar um medico e mostrar-
Ihe o folheto informativo do medicamento veterinario. Inchago do rosto, dos labios ou dos olhos ou
dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos imediatos.

Deve tomar-se precaucdo de forma a evitar a autoinje¢do acidental e contacto com a pele. Em caso de
autoinjecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente um
médico.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactago.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interagdo
As penicilinas ndo devem ser administradas concomitantemente com antibidticos bacteriostaticos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
As penicilinas possuem uma margem de seguranca muito elevada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Frasco-ampola de 5 g e 15 ml solvente

(2 x) frascos-ampola de 5 g e 15 ml solvente
(6 x) frascos-ampola de 5 g e 15 ml solvente
Frasco-ampola de 10 g e 30 ml solvente

(2 x) frascos-ampola de 10 g e 30 ml solvente
(6 x) frascos-ampola de 10 g e 30 ml solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.
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